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\ Dlsposltlf Implantable pour le traltement des cedemes . 

57} Disposrtrf (1) implantable dans tout organisms vivant 
fiDmain ou animal, destine a evacuer tout liquids d f une col- 
lection oedemateuse comprenant au moins un tube de drai- 
nage (6) dont une extremite (6a) dite amont est destinee a 
etre implantee dans la cavite sereuse en suppression et 
dont une autre extremite (6b) dite aval est destinee a etre 
implantee dans une zone d' evacuation, led it tube presen- 
tant au moins en partie une souplesse suffisante pour 
s'adapter a la forme de la partie dans laquelie il est im plan- 
ts, et etant realise en au moins un materia u biocompatible, 
caracterise en ce que le tube presents sur la majeure par- 
tie de sa longueur entre son extremite amont (6a) et son 
extremite aval (6b), et notamment dans la partie destinee a 
dtre en relation avec la zone d'evacuation, une permeabi- 
lite lateraie permettant une diffusion de ta quasi-totaiite du 
liquids preleve par son extremite amont (6a), de rinterieur 
vers I'exterieur et par la paroi dud it tube, mais s'opposant a 
une migration cellulaire de I'exterieur vers I'interieur dudit 
tube. 
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DISPOSITIF IMPLANTABLE POOR LB TRAITEMENT DBS OEDEMES 

La presente invention concerne les dispositifs ou 
autres systemes, implantables chez l'humain ou 1 'animal 
pour traiter des collections oedemateuses . 
5 La description ci-apres se rapporte plus 

particulierement aux dispositifs implantables dans l'oeil, 
a la fois a l'interieur et a l'exterieur du globe 
oculaire, permettant de traiter le glaucome, sans pour 
autant que la portee de 1' invention y soit limitee. En 
10 effet, le dispositif de ^invention s'applique au 
traitement de toute collection oedemateuse du corps humain 
et animal comme les oedemes cerebraux, renaux et les 
hydrocephalies. . . 

Le glaucome est une maladie de l'oeil, pouvant 
15 prendre des formes aigues ou particulierement graves, au 
point d'entrainer une cScite partielle ou totale du 
malade. Cette maladie se caracterise de maniere generale 
par une hypertonie du globe oculaire, a savoir une 
elevation de la pression intra-oculaire, qui augmente la 
20 durete du globe et provoque une compression du nerf 
optique, avec une diminution de l'acuite visuelle. 

En ophtalmologie, les glaucomes sont le plus 
souvent traites par trabeculectomie . Cette technique 
operatoire consiste a inciser le trabeculum 
corneo-scleral, pour creer une soupape evacuant l'humeur 
aqueuse en surpression vers l'espace sous conjonctival. 
Mais pour pallier a des phenomenes de cicatrisation, on 
peut y associer 1 » introduction d'un tube de drainage 
biocompatible avec l'oeil, permettant d'evacuer l'exces 
d'humeur aqueuse de la chambre oculaire anterieure. 

A cette fin, l'extremite amont du tube de drainage 
penetre et est maintenue dans la chambre anterieure, 
tandis que 1' autre extremite aval est implantee d'abord 
sous le volet scleral, puis sous la conjonctive, ou 
35 l'humeur aqueuse est evacuee, pour etre dif fusee et 
absorbee par les tissus environnants . Le tube de drainage 
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presente au moins en partie une souplesse suffisante pour 
s' adapter a la forme ou au contour local de la sclere. 

Une telle technique a montre ses limites, en ce 
sens que le tube de drainage peut se trouver colonise par 
5 une proliferation cellulaire ou fibrose, au point de 
s'obturer progress ivement, en particulier a son extremite 
aval. Dans ces conditions, le glaucome r§apparait 
progress ivement et necessite une nouvelle intervention. 

La presente invention a done pour objet un 
10 dispositif implantable comprenant un tube de drainage, 
remediant aux inconvenients des trabeculectomies 
classiques, en y associant 1 1 implantation de drains non 
obturables. Plus preciseroent, 1» invention a pour objet un 
dispositif permettant de diffuser le liquide corporel a 
15 evacuer telle que 1'humeur aqueuse, en veillant a ce qu'il 
ne puisse etre obture pendant toute la duree de son 
implantation par des colonies cellulaires. 

Conformement a l 1 invention, le ou les tubes de 
drainage utilises presentent chacun, sur la majeure partie 
20 de leur longueur entre 1' extremity amont et 1' extremite 
aval, et notamment dans leur partie au contact de la zone 
d 1 evacuation, une permeabilite laterale, permettant de 
diffuser la quasi-totalite du liquide a evacuer prelevee 
par 1 1 extremite amont , de 1 1 int§rieur vers 1 1 exter ieur et 
25 par la paroi dudit tube, mais s^pposant a une migration 
cellulaire de l'exterieur vers l'interieur dudit tube. 

Selon 1* invention, un tube de drainage se comporte 
alors en diffuseur lateral de I'humeur aqueuse, et ceci de 
maniSre particuli£rement simple. 
30 La presente invention presente encore les 

modalites d 1 execution suivantes : 

- selon une premiere modalite d 1 execution, le tube de 
drainage comprend, au moins dans sa partie en contact 
avec la zone d' evacuation, une multiplicity de 
35 porosites avec micro-perforations traversant sa paroi 
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de part en part, et distributes dans toute sa surface 
laterale ; 

- selon une autre modalite d'execution, le materiau du 
tube de drainage est continu, c'est-a-dire non 
perfore, mais semi-permeable, au moins de l'interieur 
vers l'exterieur, en permettant ainsi une diffusion 
continue dans le meme sens, de 1'humeur aqueuse, par 
simple permeation ; preferentiellement, chaque tube de 
drainage est une fibre creuse, poreuse, notamment 
ayant un diametre compris entre 0,3 et 1,2 mm, et une 
epaisseur de paroi de plus de 50 m ; 
- le dispositif selon 1- invention peut comprendre un ou 
Plusieurs tubes de drainage, independants les uns des 
autres ; dans ce dernier cas, les tubes de drainage 
peuvent etre relies ou maintenus les uns aux autres 
par un moyen de solidarisation a plat, par exemple par 
un Ixen du type matrice les englobant ou colle 
biocompatible (notamment polyurethane) , et les 
extremites aval des tubes sont etalees dans la zone 
d' evacuation ; 

- Preferentiellement, 1-extremite aval du tube de 
drainage est ouverte ; 

- le materiau du tube de drainage est preferentiellement 
hydrophile, mais peut etre choisi parmi les produits 
souples suivants, a savoir silicone, polymethacrylate 
de methyle (en abr§g6 PMMA) # ^ 
polyvinyldifluoroethylene (PVDF) , hydrogel quel qu'il 
soit ; preferentiellement le tube de drainage est une 
fibre creuse hydrophile et notamment une fibre creuse 
derivee de produits cellulosiques, une fibre creuse en 
materiau de type ethylene/ vinyle alcool, polymethyl- 
methacrylate, polyacrylonitrile simple ou couple au 
sodium methallyl-sulfonate, polysulfone et toute autre 
combinaison de materiaux permettant de realiser un 
tubule poreux tels que ceux deja employes pour les 
reins artificiels ; le materiau du tube de drainage 
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peut etre aussi choisi parmi les produits rigides 
comme une cferamique poreuse et en particulier de 
l"alumine simple, de la zircone-alumine et de la 
zircone tetragonale ; I 1 ensemble de ces materiaux 
5 souples ou rigides ayant pu benef icier de tout type de 

traitement de surface ; 
- pour le ou les tubes de drainage realises, consistant 
chacun en une fibre creuse hydrophile poreuse, la 
porosite est pref erentiellement comprise entre 10 et 
10 95%. 

Peut etre utilisee pour l'obtention d'un tube de 
drainage selon la presente invention, toute substance 
polymerique biocompatible, telle qu' employee pour realiser 
toute lentille intra-oculaire susceptible d'etre implantee 

15 sur l'axe optique dans I'epaisseur corneenne, dans la 
chambre anterieure de l'oeil, entre I'iris et le 
cristallin naturel (pose contre ce dernier) , ou dans le 
sac cristallinien a la place du cristallin naturel, ou 
encore dans la loge vitreenne plus en arri&re, et 

20 susceptible de corriger toute forme d'anomalie optique 
(aphakie, myopie forte, hypermetropic, astigmatisme, voire 
presbytie, et systeme grossissant pour degerescence 
oculaire) . 

De mani&re genera le, les materiaux retenus doivent 
25 presenter les caractSristiques ou proprietes suivantes: 

- etre de preference micro-poreux, tant pour simplifier la 
realisation du ou des tubes, que pour £viter tout 
envahissement par une proliferation cellulaire, meme 
tardive ; 

30 - n'etre ni biodegradables, ni resorbables, pour permettre 
une diffusion permanente et durable du liquide k 
evacuer ; 

- n*§tre ni reactogenes, ni irritants pour ne favor iser 
aucune reaction de fibrose locale, entravant 

35 l'efficacite du dispositif a moyen terme ; 
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- etre bien sQr biocompatibles, c'est-a-dire bien toleres 
par l'organisme humain ou animal, sans aucune forme de 
toxicite locale ou generale ; 

- avoir une surface particulierement lisse, c'est-a-dire 
ne presenter aucune asperite ou irregular ite majeure par 
une observation au microscope electronique par exemple. 

Les hydrogels constituent des materiaux preferes 
pour l'obtention du ou des tubes appartenant a un 
dispositif selon 1' invention. 

Les hydrogels ou "gels contenant de 1'eau", sont 
des polymeres synthetiques absorbant de l'eau, de 
consistance douce mais ferme induite par leur hydrophilie 
et leur insolubility dans l'eau. Ces hydrogels sont 
obtenus par copolymerisation de monomeres ayant des 
groupements solubilisant l'eau, par exemple hydroxile, 
avec d'autres monomeres, par exemple 

l'ethylene-dimethacrylate. ces hydrogels sont tres 
largement employes en ophtamologie, par exemple pour des 
pansements corn^ens. 

20 Pour ^application selon 1' invention, a savoir 

l'obtention de tubes ou tubules, les hydrogels se sont 
reveles bien adaptes, puisque leur hydrophilie permet 
d'absorber l'eau, tout en s'opposant a une migration des 
cellules et des grosses molecules (PM superieur a 
25 40000 Dalton). Par ailleurs, ils presentent une bonne 
permeabilite a l'oxygene, sont transparents optiquement, 
et se sont reveles durables au plan mecanique. 

Comme hydrogel, 1 'aery lonitrile/ sodium methallyl 
sulfonate est prefere comme presentant, en particulier, 
une grande permeabilite vis-a-vis des liquides, propre a 
assurer une filtration importante en matiere de glaucome. 
Sa biocompatibilite est excellente, puisqu'en particulier, 
il est la plus hemo-compatible des fibres a haut flux 
connues pour rein artificiel. 
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A titre d' exemple d'un tel mater iau, on se 
rapportera a la reference commerciale AN69 vendue par la 
Societe fran<?aise HOSPAL. 

Avec ce dernier mater iau, comprenant en poids 30 % 
5 de polymeres non reticules et 70 % d'eau, selon 
1' invention, on a obtenu et utilise des tubes ayant un 
diametre exterieur de 340 microns, un diam&tre interieur 
de 240 microns, et par consequent, une paroi de 50 microns 
d'epaisseur. Ces tubes sont glycerines avant leur 
10 utilisation, presentent une grande permeabilite, par 
exemple de 1'ordre de 60 ml/h/m 2 /mm de Hg, grfice S un 
diametre de pore inferieur a 100 8. 

L'etat de surface de ces fibres en hydrogel, deja 
satisfaisant au moment de leur obtentiori, peut etre encore 
15 ameliore par un traitement de surface approprie, par 
exemple avec un traitement a temperature ambiante, en une 
ou plusieurs etapes, avec un alcool & longue chaine 
aliphatique avec des sequences a temperatures differentes. 

La presente invention est maintenant decrite par 
20 reference aux dessins annexes, dans lesquels : 

- la figure 1 represente une vue anatomique en coupe d'un 
oeil et du volet scleral, par rapport auxquels un 
dispositif selon 1* invention est implante ; 

- les figures 2, 3, 4 representent, en correspondance avec 
25 la figure 1, le globe oculaire avec le volet scleral, 

sous lequel un dispositif selon l 1 invention est 
implante ; 

- la figure 5 represente de maniere agrandie, et avec 
arrachement partiel, un tube de drainage faisant partie 

30 du dispositif represente aux figures 1 et 2, les pores 
etant generalement invisibles a I 1 oeil nu. 

Une fois implante dans I'oeil et la cavite 
oculaire 3, le dispositif 1 selon 1» invention permet 
d f 6vacuer l f humeur aqueuse de la chambre oculaire 
35 anterieure 4 vers la sclere 5. Ce dispositif comprend ici 
une pluralite de tubes de drainage 6, dont I'extr^mitfe 



2710269 



10 



amont ou anterieure 6a est implantee dans la chambre 
anterieure 4 et dont 1' autre extremite aval ou 
poster ieure 6b est implantee sous la conjonctive au-dela 
du volet scleral 8. Chaque tube est realise en un materiau 
biocompatible avec l'oeil, en particulier en un materiau 
hydrophile susceptible d'etre mouille par l'humeur 
aqueuse, par exemple hydrogel, et presente en mime temps 
une souplesse suffisante pour s 'adapter a la forme de la 
sclere 5 et du globe oculaire. Comme montre par les 
figures l et 5 ensemble, chaque tube 6 comprend, au moins 
dans sa partie sclerotique 6c, c'est-a-dire dans sa partie 
disposee apres implantation sous le volet scleral 8, et 
dans la chambre anterieure 4, une porosite ou une 
multiplicity de micro-perforations 6d traversant sa paroi 
15 de part en part, et distributes dans toute sa surface 
laterale. Les tubes poreux ont des ouvertures infer ieures 
au micron, pour Sviter tout envahissement cellulaire. 

Comme montre par la figure 3, le ou les tubes de 
drainage sont implantes dans l'oeil, apres decoupe d'un 
volet scleral 8, lequel est ensuite remis en place par 
couture selon figure 3, l'acte chirurgical correspondant 
etant deer it ci-apres. 

Comme deja indique, chacun des tubes 6 peut etre 
remplace par une fibre creuse semi-permeable, telle que 
25 celles qui sont utilisees dans les dispositifs de dialyse 
renale, c'est-a-dire realisies en un materiau 
semi-permeable, par exemple un polymere micro-poreux, tel 
que les fibres creuses ou hydrogels. 

Un mode de realisation de la presente invention 
30 est maintenant decrit, avec un ou plusieurs tubes 
presentant chacun des micro-perforations, ou une 
microporosite . 

Un tube de drainage selon 1' invention est 
preferentiellement livre sterile pret a l'emploi et est 
35 implante en quelques minutes, sous microscope, pendant 
1' intervention. 
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Le tube de drainage est ensuite coup§ obliquement 
a ses deux extremites pour permettre, dans la chambre 
anterieure, une zone de prelevement a son extremite amont 
de I'humeur aqueuse, plus large, et pour eviter plus 
5 facilement tout contact endothelial , par une rotation 
adapt ee au tube. A son extremite aval, la decoupe est 
identique, tant pour que le tube puisse, le cas echeant, 
etre retourne au moment de 1 1 implantation, que pour 
permettre un contact posterieur aussi doux et harmonieux 
10 que possible. 

La sterilisation du tube de drainage ajoure peut 
etre effectuee : 

1) soit directement a partir d'un tube livre sterile en 
debut d ' intervention , 
15 2) soit apres ringage du tube dans un bac a ultra-sons, 
avec un produit antiseptique et biocompatible ; 
cette procedure requiert habituellement 48 heures, 
mais peut etre remplacee par une des procedures 
applicables au silicone, 
20 3) soit apres exposition a des vapeurs d'oxyde 
d'ethylSne ou d^ldhylene (nom commercial). 

La mise en place du tube de drainage se fait au 
cours d'une simple trabeculectomie ou d'une 
trepanotrabulectomie pratiquee au trepan d' Elliot de 
25 1,7 mm, de fagon & pouvoir insurer facilement le tube de 
drainage (de 0,7 mm de diametre ou moins si trois fibres 
de polymere d f acrylonitrile ou derive sont utilisees) , 
dans un orifice arrondi legerement plus grand. Le tube de 
drainage est ensuite glisse sous la conjonctive de fa$on 
30 radiaire, vers l'equateur du globe qu'il doit d&passer 
vers l'arriere. 

La fixation du tube de drainage peut etre realisee 
sous le volet scleral, soit par un point separe avec un 
fil de prolene 10/0 (0,2) en preplaquant le pont dans la 
35 scldre et en faisant un "tour mort" autour du tube, soit 
simplement par fermeture de la trappe scl^rale, quitte a 
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avoir fabrique une sangle de passage pour le tubule plus 
loin sur la cogue oculaire. Avant de serrer tout point 
eventuel, il est important de s 'assurer, pour mieux 
proteger 1 'endothelium corneen, que : 

1) la longueur qui emerge dans la chambre anterieure 
soit de 2 mm environ, 

2) la section oblique de l'extremite araont ou 
anterieure du tube soit tournee vers le haut, 
c'est-a-dire que l'espace entre 1» endothelium et le 
tube de drainage aille croissant vers la pupille, du 
fait de la section oblique de l'extremite amont. 

La fermeture conjonctivale est ensuite pratiquee 
de facon tout-a-fait classique, selon 1 'habitude du 
chirurgien, en sachant qu'une ouverture a distance du 
limbe semble plus adaptee. Ainsi, 1 • implantation d'un 
dispositif de drainage performant n'a represents qu'un 
complement simple et facile a adjoindre a un protocole 
chirurgical classique : "la trabeculectomies* . 

Ce meme type de dispositif de drainage peut etre 
introduit de facon comparable dans l'espace ou circule le 
liquide cephalo rachidien eventuel lement en surpression 
vers le tissu conjonctif avoisinant. 
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REVENDI CAT IONS 

1. Dispositif (1) implantable dans tout organisme 
vivant humain ou animal , destine & tvacuer tout liquide 
d'une collection oedemateuse comprenant au moins un tube 

5 de drainage (6) dont une extremity (6a) dite amont est 
destinee a etre implantee dans la cavite sereuse en 
surpression et dont une autre extremite (6b) dite aval est 
destinee a etre implantee dans une zone d' evacuation, 
ledit tube presentant au moins en partie une souplesse 

10 suffisante pour s 1 adapter a la forme de la partie dans 
laquelle il est implante, et etant r§alis§ en au moins un 
mater iau biocompatible, caracterise en ce que le tube 
presente sur la majeure partie de sa longueur entre son 
extremite amont (6a) et son extr§mit6 aval (6b), et 

15 notamment dans la partie destinee & etre en relation avec 
la zone d' evacuation, une permeabilite laterale permettant 
une diffusion de la quasi-totalite du liquide preleve par 
son extremite amont (6a), de l'inttrieur vers l'exterieur 
et par la paroi dudit tube, mais s'opposant a une 

20 migration cellulaire de l'exterieur vers I'interieur dudit 
tube. 

2. Dispositif selon la revendication 1, 
caract£ris6 en ce qu'il est destine 3 evacuer I'humeur 
aqueuse de la chambre oculaire anterieure (4) vers la 

25 sclere (5) et qu*il comprend au moins un tube (6) dont 
1' extremite (6a) amont est destinee a etre implantee dans 
la chambre anterieure (4) de l'oeil et dont 1* autre 
extremite (6b) aval est destinee a etre implantee sous la 
conjonctive au-del& du volet scleral (8) . 

30 3. Dispositif selon la revendication 1 ou 2, 

caracterise en ce que le tube (6) comprend une 
multiplicity de micro-perforations (6d) ou microporositfes 
traversant sa paroi de part en part, et distributes dans 
toute sa surface lat§rale. 

35 4. Dispositif selon la revendication 1 ou 2, 

caract§ris€ en ce que le mater iau du tube (6) de drainage 
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est continu mais semi-permeable, au moins de l'interieur 
vers l'exterieur, et permet une diffusion continue dans le 
meme sens, du liquide a evacuer. 

5. Dispositif selon la revendication 1 ou 2, 
5 caract€ris§ en ce qu'il comprend une pluralite de tubes de 

drainage (6), ind§pendants les uns des autres, ou relies 
les uns aux autres par un moyen de solidarisation a plat. 

6. Dispositif selon la revendication 1 ou 2, 
caracterise en ce que l'extremite aval (6b) du tube de 

10 drainage (6) est ouverte. 

7. Dispositif selon la revendication 1 ou 2, 
caracterise en ce que le materiau du tube de drainage (6) 
est preferentiellement hydrophile, mais peut etre choisi 
parmi le silicone, le polym^thacrylate de methyle, le 

15 polyninyldif luoroethylene, et les hydrogels, les produits 
derives de produits cellulosiques, les produits de type 
ethyldne/vinyle alcool, polymethylmethacrylate, et 
preferentiellement polyacrylonitrile simple ou couple au 
sodium methallyl-sulfonate, polysulfone et toute autre 

20 combinaison permettant de realiser une tubule poreux, ou 
parmi les produits rigides comme une ceramique poreuse et 
en particulier une alumine simple, une zircone-alumine et 
une zircone tetragonale. 

8. Dispositif selon la revendication 1, 
25 caract£ris& en ce que le tube de drainage est une fibre 

creuse poreuse, notamment dont la porosite est comprise 
entre 10 et 95%. 

9. Dispositif selon la revendication 1, 
caracterise en ce que le tube de drainage est une fibre 

30 creuse, notamment ayant un diametre compris entre 0,3 et 
1,8 mm, avec une epaisseur de la paroi de plus de 50 /im. 
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